
KISA URUN BİLGİSİ

1. BEŞERİ TIBBİ ÜRÜNÜN ADI 

V ELO RES 25 m g Film  Tablet

2. KALİTATİF VE KANTİTATİF BİLEŞİMİ 

Etkin madde:
D eksketoprofen 25 mg
(25 m g deksketoprofen'e eşdeğer 36.89 m g deksketoprofen trom etam ol)

Yardımcı maddeler:
Propilen glikol 0.05 mg
Yardım cı m addeler için 6.1 'e bakınız.

3. FARMASÖTİK FORMU
Film  kaplı tablet
Beyaz, iki yüzü çentikli, yuvarlak bom beli film  tablet. Tabletler iki eşit parçaya bölünebilir.

4. KLİNİK ÖZELLİKLER

4.1. Terapötik Endikasyonlar
Erişkinlerde kas-iskelet sistem i ağrıları, d ism enore ve diş ağrılarının sem ptom atik tedavisinde 
kullanılır.

4.2. Pozoloji ve uygulama şekli 

Pozoloji / uygulama sıklığı ve süresi

Oral kullanım  içindir.

Genel Popülasyon
A ğrının cinsine ve şiddetine göre önerilen doz genellikle her 4-6 saatte bir 12.5 m g veya 8 
saatte bir 25 m g'dır. G ünlük toplam  doz 75 mg'ı geçm em elidir.

kullanarak

dönem  ile

Sem ptom ları kontrol etm ede gerekli olan en kısa süre için etkili olan en düşük dozu 
istenm eyen etkiler en aza indirilebilir (bkz. bölüm  4.4).

V ELO RES uzun süreli kullanım  için düşünülm em elidir ve tedavi sem ptom atik 
sınırlandırılm alıdır.

Uygulama şekli:

Tüm  N S A İfle r gibi V ELO R ES tercihen yem ekle birlikte ya da yem ekten sonra alınm alıdır. 
Ancak, yiyeceklerle birlikte uygulam a ilacın absorpsiyon hızını geciktirdiği için (bakınız 
Farm akokinetik özellikler), akut ağrı durum unda yem eklerden en az 30 dakika önce alınm ası 
önerilir.
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Özel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler

Böbrek yetmezliği:
H afif böbrek fonksiyon bozukluğu olan hastalarda başlangıç dozu 50 m g günlük toplam  doza 
indirilm elidir. V ELO R ES orta ve şiddetli böbrek fonksiyon bozukluğu olan hastalarda 
kullanılm am alıdır.

Karaciğer yetmezliği:

H afif veya orta derecede karaciğer fonksiyon bozukluğu bulunan hastalar tedaviye düşük 
dozlarda (50 m g toplam  günlük doz) başlam alı ve yakından izlenm elidir. V ELO R ES şiddetli 
karaciğer fonksiyon bozukluğu olan hastalarda kullanılm am alıdır.

Pediyatrik popülasyon:

V ELO R ES'in çocuklarda ve adolesanlarda yapılm ış çalışm aları bulunm am aktadır. Bu nedenle 
güvenilirliği ve etkinliği kanıtlanm am ıştır. 18 yaşından küçüklerde kullanılm am alıdır.

Geriyatrik popülasyon:

Yaşlı hastalarda tedaviye dozaj aralığının en düşüğünden (50 m g toplam  
başlanm ası önerilm ektedir. İyi tolerans gösterdikleri doğrulandıktan sonra 
popülasyon için önerilen m iktarlara yükseltilebilir.

günlük doz) 
dozaj genel

NSAİİ tedavisi sırasında GIS kanam ası için hastaların düzenli olarak izlenm esi gerekir.

4.3. Kontrendikasyonlar

VELO RES aşağıdaki durum larda uygulanm am alıdır:
- D eksketoprofene, d iğer N S A lî'lere  veya üründeki herhangi bir yardım cı m addeye aşırı 
duyarlılığı olan hastalar,
- D aha önce ibuprofene, asetilsalisilik  asite ya da diğer non-steroidal an tiin fa lam atıvar ilaçlara 
aşırı duyarlılık reaksiyonları (örneğin astım , rinit, anjiyoödem  veya ürtiker) gösterm iş olan 
hastalarda N SA İİ'ler kontrendikedir.
- A k tif veya şüpheli peptik  ülseri/kanam ası olan hastalarda veya tekrarlayan peptik 
ülser/kanam a (kanıtlanm ış ülserleşm e veya kanam anın iki veya daha fazla farklı episodu) veya 
kronik dispepsi öyküsü olan hastalar,
- Bir önceki NSA İİ tedavisi ile ilgili olarak gastrointestinal kanam a veya delinm e cjiyküsü olan 
hastalar,
- Gastrointestinal kanam a veya diğer ak tif  kanam aları veya kanam a bozukluğu olan hastalar,
- Crohn hastalığı veya ü lsera tif koliti olan hastalar,
- Bronşiyal astım  öyküsü olan hastalar,
- Şiddetli kalp yetersizliği olan hastalar,
- Orta veya şiddetli böbrek fonksiyon bozukluğu olan hastalar,
- Şiddetli karaciğer fonksiyon bozukluğu olan hastalar,
- Hem orajik diatezi veya diğer pıhtılaşm a bozukluğu olan hastalar,
- G ebeliğin üçüncü trim esteri boyunca ve laktasyon dönem inde (bkz. Bölüm  4.6).
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4.4. Özel kullanım uyarıları ve önlemleri
Çocuklarda ve adolesanlarda kullanım  güvenirliliği tesbit edilm em iştir. 
A lerjik durum  hikayesi olan hastalarda kullanılırken dikkatli olunm alıdır.

V ELO RES'in, siklooksijenaz-2 seçici inhibitör dahil diğer N SA İİ'ler ile eşzam anlı olarak 
kullanım ından kaçınılm alıdır.

Sem ptom ları kontrol etm ekte gerekli olan en kısa süre için etkili olan en düşük dozu 
kullanılarak istenm eyen etkiler en aza indirilebilir (bkz. bölüm  4.2 ve aşağıda bulunan 
gastrointestinal ve kardiovasküler riskler).

Uyarıcı sem ptom lar veya ciddi GI olay öyküsü olsun veya olm asın, tedavinin herhangi bir 
aşam asında, ölüm cül olabilen GI kanam a, ülserasyon veya perforasyon, tüm  N SA İİ'ler ile 
bildirilm iştir. V ELO R ES alan hastalarda gastrointestinal kanam a ya da ülseraşyon ortaya 
çıktığında tedavi kesilm elidir.

Özellikle kanam a ya da delinm e ile kom plike olm uş (bakınız bölüm  4.3) ülser geçm işi olan 
hastalarda ve yaşlılarda, NSAİİ dozu arttıkça gastrointestinal kanam a, ülserasyon ya da 
perforasyon riski de artar.

Yaşlılar: Y aşlılarda, N SA İİ'lerin, özellikle ölüm cül olabilen gastrointestinal kanam a ve 
perforasyon gibi advers reaksiyonlarının sıklığında bir artış görülm ektedir (bkz. bölüm  4.2). Bu 
hastalar m üm kün olan en düşük dozda tedaviye başlam alıdır.

Bütün N SA İİ'lerde olduğu gibi deksketoprofen trom etam ol tedavisine başlam adan önce 
tam am en iyileşm e olduğundan em in olm ak için herhangi bir özofajit, gastrit v e /ie y a  peptik 
ülser geçmişi araştırılm alıdır. G astrointestinal sem ptom lar veya gastrointestinal hastalık  öyküsü 
olan hastalar sindirim  bozuklukları, özellikle de gastrointestinal kanam a açısından izlenm elidir.

N SA İİ'ler, gastrointestinal hastalık öyküsü (ü lseratif kolit, Crohn hastalığı) olan hastalara, 
hastalıklarının şiddetini artırabileceğinden (bkz. bölüm  4.8, istenm eyen etkiler) dikkatli bir 
şekilde verilm elidir.

Koruyucu ajanlar ile birlikte tedavi (ör. m isoprostol veya proton pom pası inhibitörü) bu 
hastalarda ve aynı zam anda eşzam anlı düşük doz asetilsalisilik  asit kullanım ını gerektiren veya 
gastrointestinal riski arttırm ası m uhtem el diğer ilaçların kullanım ım  gerektiren hastalarda göz 
önünde bulundurulm alıdır (aşağıya ve bölüm  4.5'e bakın).

Gastrointestinal toksisite öyküsü olan hastalar, özellikle de yaşlılar, norm al olm ayan 
sem ptom ları (özellikle gastrointestinal kanam ayı) özellikle tedavinin başlangıç 
bildirm elidir.

abdom inal
evresinde

Ü lserasyon veya kanam a riskini arttırabilecek oral kortikosteroidler, varfarin gibi 
antikoagülanlar, seçici serotonin geri alım  inhibitörleri veya asetilsalisilik  asit gibi 
antitrom bositleri eşzam anlı alan hastalarda dikkatli olunm ası tavsiye edilm iştir (bkz. Bölüm 
4.5).

Tüm  non-selektif N SA İİ'ler trom bosit agregasyonunu inhibe edebilir ve prostaglandin 
sentezinin inhibisyonu yoluyla kanam a zam anını uzatabilir. Bu nedenle, hem ostazı etkileyen 
varfarin ya da diğer kum arinler veya heparinler ile tedavi uygulanan hastaların deksketoprofen 
trom etam ol kullanm ası önerilm ez.

3 / 1 2



Bütün N SA İİ'lerde olduğu gibi, p lazm a üre nitrojenini ve kreatinini arttırabilir.

K ardiyovasküler, Renal ve Hepatik Bozukluk:
Bir N SA İİ'nin verilm esi prostaglandin oluşum unda doza bağım lı bir azalm aya yol açabilir ve 
renal yetersizliği tetikleyebilir. Bu reaksiyonun yüksek riski altındaki hastalar, böbrek 
fonksiyon bozukluğu, kalp yetm ezliği, karaciğer fonksiyon bozukluğu olanlar, diüretik alanlar 
ve yaşlılardır. Bu hastalarda renal fonksiyon izlenm elidir (bakınız ayrıca bölüm  4.3).

Tüm diğer N SA İİ'ler gibi, bazı karaciğer param etrelerinde geçici küçük artışlara ve SG OT ve 
SG PT'de anlam lı artışlara neden olabilir. Bu gibi param etrelerde ilaçla ilişkili artışlar 
olduğunda, tedavi sona erdirilm elidir.

V ELORES hem atopoetik bozukluklar, sistem ik lupus eritem atozus veya karışık bağ dokusu 
hastalığı olan hastalarda dikkatli kullanılm alıdır.
D iğer N SA İİ'ler gibi, deksketoprofen infeksiyöz hastalıkların sem ptom larını m askeleyebilir.

Yaşlı hastalarda, böbrek, kardiovasküler veya karaciğer fonksiyon bozukluğu ortaya çıkm ası 
daha olasıdır (bkz. bölüm  4.2).

SLE (sistem ik lupus eritem atozus) hastalığı ve karışık bağ dokusu hastalığı: SLE ve karışık bağ 
dokusu bozuklukları olan hastalarda, aseptik m enenjit riskinde bir artış söz konusu olabilir 
(bakınız bölüm  4.8).

Eksfolyatif derm atit, Stevens-Johnson sendrom u ve toksik epiderm al nekroliz dahil, bazıları 
ölüm cül olabilen ciddi deri reaksiyonları, N SA İİ kullanım ı ile ilişkili olarak çok nadir 
bildirilm iştir, (bkz. bölüm  4.8). Tedavinin başlangıcında hastaların  bu reaksiyonlar bakım ından 
en yüksek risk altında olduğu görülm üştür, vakaların pek çoğunda reaksiyonun başlam ası, 
tedavinin ilk ayı içerisinde m eydana gelm iştir. C ilt kaşıntısı, m ukozal lezyonlar veya diğer aşırı 
duyarlılık belirtileri ilk görüldüğü anda V ELO R ES derhal kesilm elidir.

H ipertansiyon ve/veya hafıf-orta kon jestif kalp yetm ezliği öyküsü olan hastalarda N SA İİ 
tedavisi ile ilişkili olarak sıvı tutulum u ve ödem  bildirildiği için uygun izlem  ve öneriler 
gereklidir.

K linik çalışm alar ve epidem iyolojik veriler bazı N SA İİ'lerin kullanım ının (özellikle yüksek 
dozlarda ve uzun süreli tedavide) arteryel trom botik olayların (özellikle m iyokard enfarktüsü 
veya inme) riskinde küçük bir artış ile ilişkilendirilebileceğini düşündürm ektedir. 
D eksketoprofen trom etam ol için böyle bir riski hariç tutm ak için veriler yetersizdir.

Kontrol altında olm ayan hipertansiyon, konjestif kalp yetm ezliği, tanı konm uş iskem ik kalp 
hastalığı, periferal arter hastalığı ve/veya serebrovasküler hastalığı olan hastalar dikkatli bir 
şekilde değerlendirildikten sonra deksketoprofen trom etam ol ile tedavi edilm elidir. 
K ardiyovasküler risk faktörleri taşıyan hastalarda uzun süreli tedaviye başlam adan önce de 
aynı şekilde dikkat edilm elidir (ör. hipertansiyon, hiperlipidem i, diabetes melllitus, sigara 
kullanım ı).

VELORES, içerdiği propilen glikol nedeniyle ciltte irritasyona neden olabilir.
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4.5. Diğer tıbbi ürünler ile etkileşimler ve diğer etkileşim şekilleri

A şağıdaki etkileşm eler genelde tüm  non steroidal antienflam atuvar ilaçlar (A 
geçerlidir:

SA lİ) için

klitı

Önerilmeyen Kombinasyonlar:
- İki ya da daha çok N SA İİ'in  (asetilsalisilik asit dahil) eşzam anlı kullanılm asınd; 
olay riskini artırabileceği için, kaçınılm alıdır (bakınız bölüm  4.4).
- A ntikoagülanlar: N SA İİ'ler, varfarin (bkz. bölüm  4.4) gibi antikoagülanların  
deksketoprofenin yüksek plazm a proteini bağlanm ası, trom bosit fonksiyonu inhi 
gastroduodenal m ukoza hasarı nedeniyle arttırabilir. Eğer bu kom binasyondan kaçını 
yakın klinik gözlem  yapılm alı ve laboratuvar değerleri takip edilm elidir.
- Heparinler: Hem oraji riski artar (trom bosit fonksiyonu inhibisyonu ve gas 
m ukoza hasarına bağlı olarak). Eğer kom binasyondan kaçm ılam ıyorsa, yakın 
yapılm alı ve laboratuvar değerleri takip edilm elidir.
- Kortikosteroidler: gastrointestinal ülserasyon veya kanam a riski artışı vardır (bkz. 
4.4).
- Lityum  (birçok N SA İİ'larla tanım lanm ıştır): N SA İİ'ler kan lityum  düzeylerini 
böbreklerle atılım m ı azaltarak) arttırırlar ve toksik düzeylere ulaşm asına neden 
D olayısıyla, bu param etre, deksketoprofen ile tedavinin başlangıcı, doz ayarl 
kesilm esi sırasında takip edilm elidir.
- M etotreksat, 15 m g/hafta veya daha yüksek dozlarda kullanılm ası: Ge: 
inflam atuvar ajanlarla m etotreksatın renal klirensinin azalm asına bağlı olarak 
toksisitesinde artış.
- H idantoinler ve sulfonam idler: Bu bileşiklerin toksik  etkileri artabilir.

an, advers

etkilerini, 
bısyonu ve 
lam ıyorsa.

troduodenal 
ik gözlem

îölürn

(lityum un 
olabilirler, 

anm ası ve

nelde anti- 
hem atolojik

Dikkat Gerektiren Kombinasyonlar:
-  D iüretikler, A D E inhibitörleri ve anjiyotensin II reseptör antagonistleri: Deks 
diüretiklerin ve an tih ipertansif ürünlerin etkisini azaltabilir. K om prom ize böbrek fonksiyonlu 
bazı hastalarda (örneğin dehidrate hastalar ya da kom prom ize böbrek fonksiyonlu yaşlı 
hastalar) siklooksijenazı inhibe eden ajanlar ve A D E inhibitörleri ya da anjiyotensin 
antagonistlerinin birlikte kullanılm ası, böbrek fonksiyonunun genellikle geri dönüşü:

cetoprofen,

II reseptör 
m lü olacak

şekilde daha da bozulm asına neden olabilir. D eksketoprofen ile bir diüretiğin birlikte 
reçetelendirildiği durum larda, diüretikler N SA İİ'lerin  nefrotoksisite riskini artırabileceğinden 
hastaların yeterli düzeyde hidrate olduklarından em in olunm alı ve tedavinin başlangıcında renal 
fonksiyonlar izlenm elidir.
- M etotraksatın 15 m g/hafta 'dan daha düşük dozlarda kullanılm ası: genellikle 
antiinflam atuvar bileşiklerle renal klerensinin azaltılm asına bağlı olarak m etotreksatın 
hem atolojik toksisitesi artar. K om binasyonun ilk haftalarında kan sayım ı haftalık olarak 
izlenm elidir. Renal fonksiyonların hafifçe bozulm uş olduğu durum larda ve a y rı zam anda 
yaşlılarda da izlem  arttırılm alıdır.
- Pentoksifilin: kanam a riskinde artış. K linik izlem e arttırılm alı ve kanam a zam anı daha sık 
kontrol edilm elidir.
- Z idovudin: NSAİİ alım ına başlandıktan bir hafta sonra oluşan şiddetli anem i ile retikulositler 
üzerindeki etkiyle kırm ızı hücre toksisitesinde artm a riski. N SA İİ'lar ile tedaviye başladıktan 
bir iki hafta sonra tam  kan sayım ı ve retikülosit sayısı kontrol edilm elidir.
- Sulfonilüreler: N SA İİ'ler, sulfonilüreleri p lazm a proteinlerine bağlanm a yerlerinden 
uzaklaştırarak hipoglisem ik etkilerini arttırabilirler.
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Göz Önünde Bulundurulması Gereken Kombinasyonlar:

pal tubüler 
olabilir ve

- Beta-blokerler: bir N SA İİ ile tedavi, prostaglandin sentezinde inhibisyon ile antih ipertansif 
etkilerini azaltabilir.
- Siklosporin ve takrolim us: N SA İİ'ların  renal prostaglandin aracılı etkileriyle nefrotoksisite 
artabilir. K om binasyon tedavisi süresince renal fonksiyonlar hesaplanm alıdır.
- Trom bolitikler: kanam a riskinde artma.
- A ntitrom bosit ajanlar ve seçici serotonin geri alım  inhibitörleri (SSRI'lar): gastrointestinal 
kanam a riskinde artış (bkz. bölüm  4.4).
- Probenesid: deksketoprofenin p lazm a konsantrasyonları artabilir; bu etkileşm e, re 
sekresyon bölgesindeki inhibitör bir m ekanizm aya ve g lukuronokonjugasyona bağlı 
deksketoprofen dozunun ayarlanm asını gerektirir.
- K ardiyak glikozidler: N SA İİ'ler kalp yetm ezliğini kötüleştirebilir, glom erüler fıltrasyon hızını 
(GFR) düşürebilir ve p lazm a glikozit seviyelerini artırabilir.
- M ifepriston: Prostaglandin sentetaz inhibitörlerinin, teorik olarak m ifepristonun etkinliğini 
değiştirm esi riski taşıdığından. N SA İİ'ler m ifepriston alım m dan sonraki 8-12 gün içinde 
kullanılm am alıdır.
- K inolon Antibiyotikler: H ayvan çalışm aları ile elde edilen veriler, N SA İİ'ler ile birlikte 
yüksek dozda kinolon alim inin, konvülsiyon gelişm e riskini artırabileceğini gösterm ektedir.

Özel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler

Pediyatrik popülasyon:
V ELO RES'in çocuklarda ve adolesanlarda yapılm ış çalışm aları bulunm am aktadır. Bu nedenle 
güvenilirliği ve etkinliği kanıtlanm am ıştır. 18 yaşından küçüklerde kullanılm am alıdır.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Çocuk doğurma potansiyeli bulunan kadınlar/Doğum kontrolü (Kontrasepsiyon
Prostaglandin sentezi inhibisyonu, gebeliği ve/veya em briyo/fetüs gelişim ini te: 
etkileyebilir. Epidem iyolojik  çalışm alardan elde edilen veriler, gebeliğin erken 
prostaglandin sentez inhibitörünün kullanım ından sonra düşük ve kalp m alform as 
gastroşizis riskinde artış konusunda endişeleri arttırm ıştır. K ardiovasküler m alfo 
için m utlak risk %  l'd en  az bir orandan yaklaşık olarak %  1,5'e yükselm iştir. Ri 
tedavi süresi ile birlikte arttığına inanılm aktadır. H ayvanlarda, prostaglandin sentez 
uygulam asının, im plantasyon öncesi ve sonrası kayıp ve em briyo fetal ölüm de 
olduğu gösterilm iştir. İlave olarak, organogenetik  dönem de prostaglandin sentez 
verilm iş hayvanlarda kardiyovasküler dahil olm ak üzere çeşitli m alform asyonların  i 
artışı bildirilm iştir. Gene de, deksketoprofen trom etam ol ile yapılan hayvan 
reprodüktif toksisite gösterm em iştir (bkz. 5.3).

)
r s  yönden 
em lerinde 

yonları ve 
rm asyonlar 

doz ve 
inhibitörü 
ışa neden 
inhibitörü 

nsidansınm  
çalışmaları

skin

art:

Gebelik dönemi
V ELORES gebeliğin üçüncü trim esterinde kontrendikedir.

G ebeliğin birinci ve ikinci trim esterinde, deksketoprofen trom etam ol açık bir şekilde gerekli 
olm adığı takdirde verilm em elidir. Eğer deksketoprofen trom etam ol, gebe kalm aya çalışan veya 
gebeliğin birinci ve ikinci trim esterinde olan bir kadın tarafından kullanılıyorsa, doz 
olabildiğince düşük tutulm alı ve tedavi süresi m üm kün olduğu kadar kısa olm alıdır.
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G ebeliğin üçüncü trim esteri süresince, bütün prostaglandin sentez inhibitörleri fetüste 
aşağıdaki etkileri yapabilir:

- kardiyopulm oner toksisite (duktus arteriyozusun prem atüre kapanm ası ve pulm oner 
hipertansiyon);

- oligohidroam niyoz ile böbrek yetm ezliğine neden olabilecek böbrek disfonksiyonu;

G ebeliğin sonunda anne ve yenidoğan:
- kanam a zam anının uzam a olasılığı, çok düşük dozlarda bile m eydana gelebilecek bir 

antiagregan etki;
gecikm iş veya uzam ış doğum  eylem ine neden olabilen uterus kontraksiyonu inhibisyonu. 

Laktasyon dönemi
VELO RES em zirm e esnasında kontrendikedir.

Bugüne kadar yapılan sınırlı çalışm alarda, anne sütünde çok düşük konstantrasyonlarda 
N SA İİ'ler görülebilm ekle birlikte, deksketoprofenin anne sütüne geçip geçm ediği 
bilinm em ektir.

Üreme yeteneği / Fertilite
D iğer N SA İİ'ler ile birlikte, deksketoprofen trom etam ol kullanım ı fertiliteyi etkileyebilir ve 
gebe kalm aya çalışan kadınlarda önerilm em ektedir. Gebe kalm akta zorlanan veya infertilite 
açısından araştırılan kadınlarda deksketoprofen trom etam olün kesilm esi düşünülm elidir. 
A çıkça zorunlu olm adığı sürece gebeliğin birinci ve ikinci trim esterinde deksketoprofen 
trom etam ol kullanılm am alıdır.

4.7. Araç ve makine kullanımı üzerindeki etkiler
N SA İİ'ler alındıktan sonra sersem lik, baş dönm esi, halsizlik ve görm e bozuklukları gibi 
istenm eyen etkiler olabilir. E tkilenm esi halinde, hastalar araç veya m akine kullanm am alıdır.

4.8. İstenmeyen etkiler
K linik araştırm alarda deksketoprofen trom etam ol ile en azından olası ilişkili olabileceği 
bildirilen istenm eyen etkilerle, D eksketoprofen’in pazara verilm esinden sonra bildirilm iş olan 
istenm eyen etkiler aşağıda tabloda verilm iş, sistem  organ sınıfı ve görülm e sıklığı olarak 
sınıflandırılm ıştır:

SİSTEM o r g a n  
SINIFI

Yaygın
(>1/100-<1/10)

Yaygın
olmayan

(>1/1000-<1/100)

Seyrek
(>1/100Ö0-<1/100)

Çok seyrek 
izole bildiyimler 

(<1/10000)
Kan ve lenfatik 
sistem bozuklukları

nötropeni
trombositope ıi

Bağışıklık sistemi 
bozuklukları

anafılaktik şok dahil 
anafı laktik reaksiyon,

Metabolizma ve
beslenme
bozuklukları

anoreksi

Psikiatrik
bozukluklar

insomnia,
anksiyete

Sinir sistemi 
bozuklukları

başağrısı,
sersemlik,
somnolans

parestezi, senkop

Göz bozuklukları bulanık görm
3
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Kulak ve labirent 
bozuklukları

vertigo tinnitus

Kardiyak
bozukluklar

palpitasyonlar taşikardi

Vasküler
bozukluklar

yüz kızarması hipertansiyon hipotansiyon

Solunum, torasik ve
mediastenal
bozukluklar

bradipne bronkospazm,
dispne

Gastrointestinal
bozukluklar

bulantı ve/veya 
kusma,
abdominal ağrı, 
diyare, dispepsi

gastrit, 
konstipasyon 
ağız kuruluğu, 
flatulans

peptik ülser, peptik 
ülser kanaması veya 
perforasyonu (bkn. 
4.4.)

pankreatit

Hepatobiliyer
bozukluklar

hepatoselüler hasar

Cilt ve subkütan 
doku bozuklukları

cilt döküntüleri ürtiker,
akne,
terlemede artma

Stevens Johnson 
sendromu, toksik 
epidermal nekroliz 
(Lyell sendromu), 
anjiyonörotik ödem, 
yüzde ödem , 
fotosensitivite 
reaksiyonlar^, kaşıntı

Musküloskeletal 
bozukluklar ve 
bağ dokusu 
bozuklukları

sırt ağrısı

Renal ve
üriner
bozukluklar

poliüri nefrit veya nefrotik 
sendrom

Üreme sistemi ve 
meme hastalıkları

m enstrüel 
bozukluklar 
; prostatik 
bozukluklar

Genel bozukluklar 
ve uygulama 
bölgesi durumları

yorgunluk, 
ağrı, asteni, 
rigor, kırgınlık

Periferal ödem

incelemeler karaciğer 
fonksiyon testi 
anorm alliği

Gastrointestinal: En yaygın gözlenen advers olaylar, gastrointestinal olanlardır. Bazen ölüm cül 
peptik ülser, perforasyon veya gastrointestinal kanam a, özellikle yaşlılarda m eydana gelebilir 
(bkz. bölüm  4.4). Bulantı, kusm a, ishal, flatulans, konstipasyon, dispepsi, karın ağrısı, m elena, 
hem atem ez, ü lseratif stom atit, kolit ve Crohn hastalığında şiddetlenm e (bkz. bölüm  4.4 Özel 
uyarılar ve kullanım  önlem leri) uygulam a sonrasında bildirilm iştir. D aha az sikli 
gözlenm iştir. Pankreatit çok nadir olarak bildirilm iştir.

N SA İİ'lerle tedavi sonrasında aşırı duyarlılık reaksiyonları bildirilm iştir. Bunlar, ı 
olm ayan alerjik reaksiyon ve anafılaksi, (b) astım , şiddetli astım , bronkospazm  ve; 
içeren solunun yolu reaktivitesi ya da (c) değişik türde döküntüler, ürtiker, purpura,

(a) spesifik 
ya dispneyi 
yüz ödemi
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ve daha seyrek görülen eksfo lyatif büllöz derm atoz (epiderm al nekroliz ve eritem a m ultiform e 
dahil) gibi çeşitli cilt bozukluklarını içerebilir.

Ödem , hipertansiyon ve kalp yetm ezliği NSAİİ tedavisi ile ilişkili olarak bildirilm iştir.

D iğer N SA İİ'ler ile olduğu gibi, aşağıdaki istenm eyen etkiler görülebilir: sistem ik lupus 
eritem atozus veya karışık bağ dokusu hastalığı olanlarda özellikle daha fazla görülebilen 
aseptik m enenjit; hem atolojik  reaksiyonlar (purpura, aplastik ve hem olitik  anem i ve nadir 
olarak agranülositoz ve m edüller hipoplazi).

Steven Johnson Sendrom u ve Toksik Epiderm al N ekroliz dahil bülloz reaksiyonlar (çok nadir). 
Fotosensivite.

K linik çalışm a ve epidem iyolojik veriler, bazı N SA İİ'lerin kullanım ının (özellikle yüksek 
dozlarda ve uzun süreli tedavide) arteryel trom botik olayların (özellikle m iyokard enfarktüsü 
veya inme) riskinde küçük bir artış ile ilişkili olabileceğini düşündürm ektedir (bkz. Bölüm 4.4).

Daha nadir rapor edilen diğer advers reaksiyonlar şunlardır:

Renal: İnterstisyel nefrit, nefrotik sendrom  ve böbrek yetm ezliği gibi çeşitli biçim lerde 
nefrotoksisite.

Karaciğer: A norm al karaciğer fonksiyonu, hepatit ve sarılık.

N öroloji ve duyu organları: Görm e bozuklukları, optik nörit, baş ağrıları, parestezi, aseptik 
m enenjit sem ptom ları (özellikle, sistem ik lupus eritem atozus, karışık bağ dokusu hastalığı gibi 
m evcut otoim m un bozuklukları olan hastalarda), ense sertliği, baş ağrısı, bulantı, kusm a, ateş 
ya da dezoryantasyon (Bakınız bölüm  4.4), depresyon, konfüzyon, halüsinasyonlar, tinnitus, 
vertigo, sersem lik, kırgınlık, halsizlik ve baş dönm esi.

Hem atolojik olaylar: T rom bositopeni, nötropeni, agranülositoz, aplastik anem i ve hem olitik 
anemi.

Derm atolojik olaylar: Steven Johnson Sendrom u ve Toksik Epiderm al N ekroliz dahil bülloz 
reaksiyonlar (çok nadir). Fotosensivite

4.9. Doz aşımı ve tedavisi

D eksketoprofen trom etam olun aşırı doz sem ptom ları bilinm em ektedir. N S A li’lerle ilişkili 
olarak şunlar gözlem lenm iştir:

a) Sem ptom lar
Baş ağrısı, bulantı, kusm a, epigastrik ağrı, gastrointestinal kanam a, nadiren ishal, 
dezoryantasyon, eksitasyon, kom a, baş dönm esi, sersem lik, tinnitus, baygınlık, zam an zam an 
konvülsiyonlar. Belirgin zehirlenm e durum larında, akut renal yetersizlik  ve karaciğer hasarı 
olasıdır.
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b) Terapötik önlem ler
Y anlışlıkla alınm ası veya aşırı kullanım  durum unda, derhal, hastanın klinik durum una göre 
sem ptom atik tedavi uygulanm alıdır. Bir yetişkin ya da bir çocuk tarafından 5 m g/kg'den daha 
fazla alındığında bir saat içinde, ak tif  köm ür uygulanm ası düşünülm elidir. A lternatif olarak, 
yetişkinlerde, potansiyel hayati tehlike oluşturan bir aşırı doz alımı durum unda bir saat içinde 
gastrik lavaj düşünülm elidir. İyi idrar çıkım ı sağlanm alıdır. Renal ve karaciğer fonksiyonu 
yakından izlenm elidir.
Hastalar, potansiyel toksik m iktarlarda alınım dan sonra en az dört saat gözlenm elidir. Sık ya da 
uzam ış konvülsiyonlar intravenöz diazepam  ile tedavi edilm elidir. H astanın klinik durum una 
göre, başka tedbirler alınm ası gerekebilir. D eksketoprofen trom etam ol vücuttan diyalizle 
uzaklaştırılabilir.

5. FARMAKOLOJİK ÖZELLİKLER

5.1. Farmakodinamik özellikler

Farm akoterapötik grup: Propiyonik asit türevleri 
ATC Kodu: M 01A E17

D eksketoprofen trom etam ol S-(+)-2-(3-benzoilfenil) propiyonik asidin trom etam in 
steroid antiinflam atuvar ilaç grubuna (M 01A ) dahil analjezik, antiinflam atuvar ve 
bir ilaçtır.

tuzu, non- 
antipiretik

yolağınınN on-steroid antiinflam atuar ilaçların etki m ekanizm ası, siklooksijenaz 
inhibisyonuyla prostaglandin sentezinin azaltılm asıyla ilgilidir. Ö zellikle, prostaglandinler 
PG Eı, PG E 2 , PG F2a, ve PG D 2 ve aynı zam anda prostasiklin PG I2 ve trom boksanları (TxA 2 ve 
TxB2) oluşturan, araşidonik asitin siklik endoperoksitlere, PG G 2 ve PG H 2 , transform asyonunun 
inhibisyonu söz konusudur. Ayrıca, prostaglandin sentezinin inhibisyonu, kinin gibi diğer 
inflam asyon m ediyatörlerini de etkileyerek, direkt etkiye ilaveten indirekt bir etkiye de neden 
olur.

D eksketoprofenin hayvan ve insanlar üzerindeki deneylerde C O X -l ve CO X-2 aktivitelerinin 
inhibitörü olduğu gösterilm iştir.

Çeşitli ağrı m odellerinde yapılan klinik çalışm alar, deksketoprofen trom etam ol'ün etkin 
analjezik etkisi olduğunu gösterm iştir. A naljezik etki başlangıcı bazı çalışm alarda 
uygulam adan sonra 30 dakika içinde elde edilm iştir. A naljezik etki 4-6 saat sürm ektedir.

5.2. Farmakokinetik özellikler

Genel özellikler

Emilim:
D eksketoprofen trom etam ol'ün insanlara oral uygulanm asından 30 dakika sonra (aralık 15-60 
dakika ) Cm ax.'a ulaşır. Y iyeceklerle birlikte uygulandığında, EAA (eğri altında kalan alan) 
değişm em ekte, buna karşın deksketoprofen trom etam olün C max'ı düşm ekte ve absorpsiyon hızı 
gecikm ektedir (artm ış tm ax).
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Dağılım:
D eksketoprofen trom etam olün dağılım  yarılanm a-öm rü 0.35 saattir. Plazm a proteinlerine 
yüksek bağlanm a (% 99) gösteren diğer ilaçlarda olduğu gibi dağılım  hacm inin ortalam a değeri 
0.25 1/kg'dan düşüktür.

Biyotransform asyon:
Deksketoprofen trom etam olün uygulanm asından sonra idrarda sadece S-(+) enantiom erin elde 
edilm esi, insanlarda R-(-) enantiom ere dönüşüm  olm adığını gösterm ektedir. Çok dozlu 
farm akokinetik çalışm alarında, son uygulam adan sonraki EA A 'nın tek doz uygulam adan sonra 
elde edilenden farklı olm adığının gözlenm esi, ilaç birikim inin oluşm adığına işaret etm ektedir.

Elim inasyon:
D eksketoprofen trom etam olün elim inasyon yarı-öm rü değeri 1.65 saattir. D eksketoprofenin 
başlıca elim inasyon yolu glukuronid konjugasyonunu izleyen renal atılım dır.

D oğrusallık/D oğrusal O lm ayan Durum:
D eksketoprofen trom etam ol, oral dozu takiben sistem ik m aruziyet sırasında doza bağlı bir artış 
ile doğrusal farm akokinetik gösterir.

Hastalardaki karakteristik özellikler

Yaslılar:
25 mg deksketoprofen trom etam olün oral yolla verilm esinin ardından, genç gönüllülerle 
karşılaştırıldığında, yaşlı gönüllülerin EA A  ve yarı öm ür değerlerinde yaklaşık % 50'lik bir artış 
görülm üştür ve tek veya tekrar eden dozlardan sonra, klirenste % 40'lık  bir düşüş görülm üştür; 
Tmaks ve C maks'da bir değişim  m eydana gelm em iştir. Tekrar eden dozları takiben plazm ada 
önem li oranda ilaç birikim i gözlenm ese de yaşlı hastalardaki böbrek yetersizliğinde, bu 
popülasyon için dikkatli bir doz ayarlam ası gerekm ektedir (bkz. Bölüm  4.2).

Böbrek yetm ezliği:
H afif-orta şiddette böbrek bozukluğu olan gönüllülerde, 12.5 m g deksketoprofen trom etam olün 
tek dozunun alınm asının ardından, sağlıklı gönüllülerle karşılaştırıldığında sadece C maks'da 

sırasıyla % 22 ve % 37 oranında artışlar gözlenm iştir. Genel olarak, böbrek yetersizliği olan 
hastalarda deksketoprofen için doz ayarlam ası önerilm ektedir (bkz. Bölüm  4.2).

K araciğer yetm ezliği:
H afif-orta şiddette karaciğer yetersizliği olan hastalarda tek ve tekrar eden dozların alimim  
takiben, sağlıklı gönüllülerle karşılaştırıldığında farm akokinetik param etrelerde istatistiksel 
olarak anlam lı farklılıklar gözlenm em iştir. Genel olarak, karaciğer yetersizliği olan hastalarda 
doz ayarlam ası önerilm ektedir (bkz. Bölüm  4.2.).

5.3. Klinik öncesi güvenlik verileri

Preklinik veriler, güvenlilik  farm akolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite, ürem e 
toksisitesi ve im m unofarm akolojinin klasik çalışm alarına dayanarak insanlar için özel bir 
tehlike gösterm em iştir. Fareler ve m aym unlar üzerinde yürütülen kronik toksisite 
çalışm alarında, Advers Etki G özlem lenm em iş Düzey (No O bserved A dverse Effect Level 
(NOA EL) 3 m g/kg/gün olarak tesbit edilm iştir. Yüksek dozlarda gözlenen başlıca istenm eyen 
etki doz-bağım lı olarak gelişen gastrointestinal erozyonlar ve ülserlerdir.
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5. FARMASÖTİK ÖZELLİKLER

6.1. Yardımcı maddelerin listesi
Her bir çekirdek tablet: 
Prejelatinize nişasta 
M ikrokristalin selüloz 
M agnezyum  stearat

Film  Kaplama:
H iprom elloz 
Titanyum  Dioksit 
Polietilen Glikol 
Propilen Glikol 
Gliserin

6.2. Geçimsizlikler
Geçerli değildir.

6.3. Raf ömrü
24 ay

6.4. Saklamaya yönelik özel tedbirler
25°C 'nin altında oda sıcaklığında saklayınız.

6.5. Ambalajın niteliği ve içeriği
Tabletler blister am balajlarda (A l/opak PVC blister) bulunm aktadır.

6.6. Beşeri tıbbi üründen arta kalan maddelerin imhası ve diğer özel önlemler
K ullanılm am ış olan ürünler ya da atık m ateryaller "Tıbbi A tıkların  K ontrolü Y önettneliği" ve 
"Ambalaj ve Ambalaj A tıklarının K ontrolü Y önetm eliği"ne uygun olarak im ha edilm elidir.

7. RUHSAT SAHİBİ
Pharm active İlaç San. ve Tic. A.Ş
M ahm utbey M ah. D üm enler Caddesi No: 19/3 Bağcılar-İstanbul

8. RUHSAT NUMARASI

2014/146

9. İLK RUHSAT TARİHİ/ RUHSAT YENİLEME TARİHİ

İlk ruhsat tarihi: 18.02.2014 
Ruhsat yenilem e tarihi:

10. KÜB'ÜN YENİLENME TARİHİ
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